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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

BORTEZOMIB VINCULADO CON LA ENFERMEDAD CARNIVORA O FASCITIS NECROTIZANTE

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y
DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

Bortezomib es usado para tratar canceres de la médula ésea (mieloma multiple) y del sistema linfatico
que afecta los glébulos blancos (linfoma de células del manto).

El Ministerio de Salud de Canada, publicé en septiembre de 2015, un resumen de una revision de
seguridad relacionada a la evaluaciéon de un posible vinculo entre el tratamiento con bortezomib y la
enfermedad carnivora. En esta revision de seguridad se recomendé que el Ministerio de Salud de
Canada continuara monitoreando bortezomib por el riesgo de enfermedad carnivora y el requerimiento
de informacion de seguridad adicional proporcionada por el fabricante (Nota de Seguridad
0016/CNFV/DFV/DNFD de 18 de enero de 2016).

En un seguimiento a la revision de seguridad, el Ministerio de Salud de Canada, evalué la informacion
de seguridad adicional proporcionada por el laboratorio fabricante. Al momento de la revisién
actualizada, no hubo pruebas suficientes para establecer un vinculo entre el tratamiento con
bortezomib y el riesgo de aparicion de la enfermedad carnivora. El Ministerio de Salud de Canada
seguira monitoreando este tema.

HALLAZGOS DE LA REVISION DE SEGURIDAD:
* Al momento de la revision de seguimiento, la cual estuvo basada en la informacién de seguridad

recibida por el fabricante, no hubo reportes de casos de la enfermedad carnivora vinculada con el
uso de bortezomib en Canada.

< En una busqueda en la base de datos del fabricante para Velcade (bortezomib) se encontraron
once casos internacionales de la enfermedad carnivora. El Ministerio de Salud de Canada reviso
esos reportes internacionales y encontré que ocho casos estuvieron posiblemente vinculados,
mientras que tres casos probablemente no fueron vinculados al uso de bortezomib. Los once casos
pueden ser afectados por el uso de otros medicamentos al mismo tiempo (medicamentos
concomitantes), enfermedades subyacentes u otros factores de riesgo, los cuales pueden también
jugar un papel en el desarrollo de la enfermedad carnivora.

* Los factores de riesgo para el desarrollo de la enfermedad carnivora incluyen: diabetes, consumo
de alcohol, el tabaquismo y la obesidad, la disminucién de la capacidad del cuerpo para combatir
una enfermedad (inmunosupresién), uso crénico de esteroides y las enfermedades de la circulacion
sanguinea que afectan a los vasos sanguineos (enfermedad vascular periférica). Ademas, los
pacientes trasplantados y con cancer son mas propensos a contraer infecciones en general,

incluyendo ser infectados por gérmenes que causan la enfermedad carnivora, debido a un sistema
inmunologico debilitado.

CONCLUSIONES

* En el seguimiento de la revisién de seguridad del Ministerio de Salud de Canada, concluyé que no
habia suficiente evidencia en este momento para establecer un vinculo entre el uso de bortezomib y
la enfermedad carnivora.

Situacién en Panama:

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados productos
farmacéuticos que contienen bortezomib.
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El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido notificaciones de sospechas de reacciones
adversas asociadas a bortezonib. Sin embargo, en ninguna de ellas se reporta la fascitis necrotizante.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
«» Comunicar este riesgo a través de la seccion de notas de seguridad de medicamentos del sitio
web del Ministerio de Salud (http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).

Recomendaciones para los profesionales de la salud:

* Mantener la vigilancia de la seguridad del tratamiento con bortezomib, principalmente en aquellos
que presenten factores de riesgo tales como: diabetes, el consumo de alcohol, tabaquismo,
obesidad, la disminucion de la capacidad del cuerpo para combatir una enfermedad
(inmunosupresion), uso cronico de esteroides y las enfermedades de la circulacién sanguinea que
afectan a los vasos sanguineos.

* Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia. Telefax: 512-9404 o al correo electrénico
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Para finalizar, le agradecemos el cumplimiento de las recomendaciones emitidas en esta nota de
seguridad y le solicitamos haga extensiva esta informacion a otros profesionales sanitarios y pacientes.
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El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos
basados en las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccion
del texto original de caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en
su idioma de origen.
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“SISTEMA DE SALUD HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERECHO DE TODOS”
APARTADO POSTAL 06812; PANAMA 0618, PANAMA

Teléfonos: (507) 512-9404/ 9162

Facsimil: 512-9196

Correo electronico: fvigilancia@minsa.gob.



